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Pe3toMe Ha [loknaa 3a oueHka 3a 2011 r.

OLIEHKA HA JOCUETATA 3A PETNCTPALUMA CBIJIACHO REACH

Ha apyxectBa, kouto Tpsbsa aa
perncTpmpar BelwecTsa A0 c/eaBaluns
cpok cbrnacHo REACH, 31 mam 2013 r.,
ce rnpenopbyBa HACTOATENIHO Aa
n3non3seaTt npenopbkuTe oT [Joknaaa 3a
oueHka 3a 2011 r., 3a Aa ocuryp4r
CbOTBETCTBME Ha CBOUTE AocueTa. Ha
CblLUeCTBYBaLWNTE PErnMcTpaHTn ce
npenopbyBa Aa akTyanusmpar
JocueTtaTta, KOMTO Beye ca noganu, B
CbOTBETCTBME C NMPenopbkUTe, nNpean
ECHA pna rv oTBOpM 3a M3BbpPLIBAHE Ha
oueHKa.

HaCTOFILLl,VIHT AOKYMEHT npeacrtaBd OCHOBHUTE
KOHCTaTauuu 1 Msnara Kato4oBUTE NOCIaHUS KbM
Apy>XecTBaTa OT /lok/lada 3a OLEeHKa Ha Hanpeabka
3a2011r.

PE3YJITATU OT OLIEHKATA HA
[OCUETATA

KaTo 4yacT oT oueHkaTa Ha gocuetata ECHA npoyuBa
BCUUKM NpensioXXeHns 3a U3NMTBaHe Ha BellecTBaTa,
KakTo e nocodyeHo B REACH. OcBeH TOBa areHuuaTa
npoeepsiBa He NO-Manko oT 5 % OT BCMYKKM gocueTa
3a perucrpaums 3a CbOTBETCTBUE CbC
3akoHogaTtencreoTo. Mpe3 2011 r. Ta gage
npeanMCTBO Ha nNpeanoxeHusaTa 3a uanuteaHe. ECHA
TpsibBa Aa NpoyyYu BCUYKM NPEASIOXKEHUS 3a
€KCMepuMeHTasiHM nacnegBaHusl, nogageHn oo

1 pnekemBpun 2012 r. — cpoka 3a perncrpauus 3a
2010 r.

ECHA Tpsb6Bawe ga oTBopu noeeye gocueTa 3a
NpoOBEpPKN Ha CbOTBETCTBMETO OT MbPBOHAYaIHO
npeaBuAEHNTE, Tb KaToO B NPUBIN3NTENHO efHa

YETBBLPT OT AOCMeTaTa, CbAbpXallM NpeanoXxeHus 3a
M3NnTBaHe, XMMNYECKUSAT CbCTaB Ha BELLECTBOTO He
MOXa Aa 6bae onpeneneH eAHO3HAYHO M Ce HaoXu
perncTpaHTbT Aa Aaje NOosICHeHUs, Npeaun
npeanoxeHusaTa ga mMorat ga 6baat npoyyeHu.
Mopaan ToBa areHUMATa NpoBepu CbOTBETCTBMETO Ha
239 pocueTa v npoy4umn 216 npeanoxxeHus 3a
n3nuTBaHe.
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NPEANTOXXEHUSA 3A USMUTBAHE:

A MPOAB/MKABALLN — B NnpoBepka 3a CbOTBETCTBME
nopaav HeeaHO3HaYHO onpeaensiHe Ha XMMUYECKNS
CbCTaB Ha BELeCcTBOTO;

B MPOEKT HA PELWLEHWE;

C OKOHYATEJTHO PELLEHUE — npeanoxeHueTto 3a
M3NuMTBaHe e npueTo;

D OKOHYATEJTHO PELLUEHWE — npeanoxxeHueTo 3a
M3NUTBaHE € U3MEHEHO;

E MPUKJTIOYEHWN — npeanoxeHWeTo 3a U3nuteaHe e

HefonycTMMo (Hanp. U3NMTBAHETO € Beye MOMCKaHo
CbrnacHo Apyr 3aKOHOAATesIeH aKT)

MpoeKkTn Ha pelleHne — pernucTpaHTUTe U AbpXaBUTe-UNeHKN MoraT
Aa HanpaBsAT 3a6enexku, Npean Te Aa cTaHaT OKOHYaTeNHM.
OKOHYaTeNIHM pelleHnss — NpaBHO 06BBbP3BaLUU peLUeHus,
M3rpaTeHn Ha PerMcTpaHTUTE C UBUCKBaHEe Aa NpeacTaBsAT
MHbOpMaLus B NocoyeHus cpok. MncMo cbe 3abenexku 3a
KayecTBOTO — MUCMO, U3NPaTEHO Ha PerncTpaHTUTe, MOCOYBALLO
HefoCTaTbuM B AOCUETO.

MpUKNIOYEHN — OLIEHKW, KOUTO He BOAST A0 OKOHYATESIHU peLleHus.

Fonsama yacT oT NpeanoXeHmsTa 3a usnuTeaHe 6sxa
npaBuaHoO naroteeHn n ECHA moxa ga ru npmeme
cnep npoy4yBaHe. B Hakou cnydan obaue ECHA
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TpsibBalle Aa yTOYHM NoAxoaa Cu, Aa MPOMeEHU
npeanoXeHUTe NpPoyvBaHUS UK Aa U3SCHU
XMMUYECKMSA CbCTaB Ha PerMcTpupaHoTo BELLEeCTBO,
KaTo M3BbPLUM LefleHaco4YeHa npoBepka 3a
CbOTBETCTBME, Npeaun NpeasioXeHoTo NpoyyBaHe aa
Moxe Aa 6bae npoy4yeHo.

Mpwn NnpoBepkuTe 3a CLOTBETCTBUE CaMO MaJsika 4yacTt
OT gocueTtaTta 6saxa npukayYeHn 6e3 4OMb/IHUTENTHN
Aencrems. Hali-uecTo cpelaHnTe HegocTaTbLUu,
OTCTPaHEHM Ype3 OKOH4YaTeNHUTe peleHns, ca
CBbpP3aHN C XMMUYECKNS CbCTaB Ha BeLLeCTBOTO

(72 %); n3cneaBaHuaTa 3a in vitro MyTareHHocCT
(16 %); oueHkaTa Ha eKcno3uuunsTa u
oxapaKkTepusnpaHeTo Ha pucka (9 %), KakTo u
0606LueHnTe pe3toMeTa Ha usnuteaHmaATa (8 %). B
hoknaja 3a oueHka 3a 2011 r. ce gasaTt npenopbKu
Ha perncTpaHTUTe OTHOCHO OTCTpPaHsIBaHeTO Ha Te3un
npobnemu.
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NMPOBEPKU 3A CbOTBETCTBUE
A OKOHYATEJTHO PELUEHUE — npoBepeH XMMUYeCcKun
CbCTaB 3a AOCKe C NPeanoXeHMe 3a U3NUTBaHe;
B OKOHYATEJTHO PELLUEHWE — pocue 6e3 npeanoxeHue 3a
n3nuTBaHe;
C MMNCMO CbC 3ABEJTIEXKU 3A KAYECTBOTO;
D MPUKTIIOYEHO — cnep akTyanusupaHe Ha AOCMETO
CbI1aCHO NPOEKTa Ha peLueHune;
E MPUKTKOYEHO — 6e3 perynatopeH akT.

KJ1IO4OBW MOCNAHUA A0
PETMCTPAHTUTE

XUMUNYECKUN CbCTaB Ha BELLECTBOTO
Korato BeLwecTBOTO He e .q06pe onpeaeneHo, Toea
MOXXe He CaMO Aa 61:p.e NMpuU3HaK, 4e JOCHNETO
CbAbpXXa nose4ye OT €4HO BELWEeCTBO, HO U Aa
nogKonae CteneHTa Ha CbOoTBETCTBME Ha AAHHUTE 3a
pPUCKa, oueHKaTa Ha puUCKa u cnegoBaTtesiHO MeEPKUTe
3a ynpaBneHne Ha puUCKa, Taka 4e BeLWeCTBOTO Aa
MOXe Aa Cce M3Mnos3Ba 6e3o0nacHo.

Mpenopbku:

. Onpegenete TOYHO U HEeAHO3HAYHO BaLLETO
BELLECTBO.

OnpeaeneHneTo n XMMMUYECKUAT CbCTaB, MOCOYEHU B

[OCVETO 3a perncrpaumus, Tpabsa ga 6baaT
NOAKPENEHMN C A0CTaTbyHa aHaNUTUYHA MHdOopMaLms

3a Npon3BeneHOTO BEWECTBO.

e [lpoBepeTe Aanu XMMUUECKUAT CbCTaB Ha
BELLECTBOTO M MaTtepuanuTe 3a UsnuTeaHe,
M3MOoM3BaHM Npu uUscneasaHuaTa, ca
MpeacTaBUTENIHM 33 PErUCTPUPAHOTO BELLECTBO.

Momow, ot ctpaHa Ha ECHA: YkasaHudaTa 3a
onpeensiHe Ha XMMUYECKUS CbCTas U
HanMeHOBaHMETO Ha BellecTBaTa cbrnacHo REACH
6axa aktyanusmpanum npes 2011 r., 3a ga 6baat B
CbOTBETCTBME C pernameHTa 3a KEO.

M3non3esaHe Ha noaxoaa ,read-across”
Ypes noaxoaa ,read-across" ce M3nonseat Hal-
pobpe cblecTByBalmTe AaHHM U ce u3bsareaT
HEHYXHUTE U3NUTBAHUSA BbPXY FPbOHAYHU XXMBOTHU.
ToBa obaye e Taka caMo ako noaxoAawT ,read-across"
€ Hay4YHO 060CHOBAH M HaANEXHO AOKYMEHTUpPaH.
PernctpaHTbT TpsibBa Aa rapaHTMpa, Y€ HyXHaTa
MHGOpMaums ce oTHacs A0 BCUYKM CBOMCTBA, Tbi
KaTo TAa we ¢urypupa 3aegHo C JaHHUTe OT
CTaHAapTHUTE U3NUTBaHWUS Ha BELLECTBOTO.

Mpenopbku:

. O6ocHoBeTe M3bpaHus OoT Bac noaxon ,read-
across" CbC CEPUO3HU apryMeHTU, Hay4HuU
[OKa3aTeNCTBa U Ha/IMYHU eKCMEePUMEHTANHN AAaHHW.

Momouwy, ot ctpaHa Ha ECHA: lNpakTnyecko
pbkoBoAcTBo 6 — Kak ga ce goknazsa 3a noaxoja
L,read-across" u kateropumTe

OueHka Ha xuMmmyeckaTa 6e3onacHocCT
OLl,eHKaTa Ha XuMMYyeckaTa 6e30nacHoOCT e oT

pellaBallo 3HavyeHume 3a 6e30nNacHOTO M3nos3BaHe
Ha XMMMKanuTe. AKO OLleHKaTa He BKJII0YBa BCUYKU
CbOTBETHU PUCKOBE, YNOTPeEBM N eKcrnosmumu,
puCcKoBeTe He MoraTt aa 6baaT npaBuIHO
onpeaeneHn u octaBaT HEKOHTPOJIMPAHW.
CnepoBaTeniHO ocHoBHaTa uen Ha REACH, T.e.
6e30MacHOTO M3MofI3BaHE Ha XMMUKAIUTE, HE MOXe
pa 6bae nocTurHaTta.

Mpenopbku:

. BbaeTe nsyepnaTesiHu rnpu n3BbpLUBaAHE Ha
ou€eHKaTa Ha XxMMnyeckaTa 6e3onacHocCT.

. M3acHeTe XMMMYECKNs CbCTaB Ha BELWECTBOTO B
CbOTBETCTBME C pernameHTa 3a KEO.

. BkntoyeTte BCUUKM naeHTUdUUnMpaHn puckose 1
Ha4YMHM Ha U3non3BaHe B CLeHapuuTe 3a
ekcnosunyms.

. MpueeneTe aokasaTesnicTeBa 3a 6e30nacHOTO
M3MNONA3BaHe Ha BaluMTe BELLECTBA B AOK/aAa 3a
XMMmyeckaTta 6e3onacHocCT.

. N3roTeBeTe cbBeTM 3a 6€30MaCHOTO M3MON3BaHe
Ha BalIMTe BELLECTBA M ' CbObLLETE HA KIINEHTUTE
CW B NOMb/IHEHU MHGPOPMALMOHHU PULIOBE C AAHHMU
3a 6e3onacHocTTa.

Momow ot ctpaHa Ha ECHA: CneunaneH
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WHCTPYMEHT 3a M3roTBsSIHE Ha OuEeHKa W AoKNaj 3a
xmmmnyeckata 6esonacHoct (CHESAR) n npumepu Ha
cueHapuu 3a ekcnosunums.

AOMBbHUTEJ/THA MHOOPMALINA

OueHka cbrnacHo REACH — [oknapg 3a Hanpeabka
3a 2011 r. v NnpeaxogHuTe fgoknaan morat ga 6vaat
naterneHun ot yebcanta Ha ECHA:
echa.europa.eu/evaluation

NHTepHeT cTpaHunua Ha REACH 2013 r.:
echa.europa.eu/2013
Momouw, oT cTpaHa Ha ECHA: echa.europa.eu/support

OTKa3 OT OTrOBOPHOCT: TEKCTbT MpeAcTas/siBa paboTeH
rnpesBoA Ha AOKYMEHT, ry6/nKyBaH MbpBOHAYaIHO Ha
aHIINACKN e3nK. OpUrnHaaHUAT JOKYMEHT MOXE Aa ce
Hamepu Ha MHTEPHET CcTpaHnyata Ha ECHA.
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